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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Cefixim beta 400 mg
Filmtabletten

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind
oder wenn Sie Erfahrungen mit einer der aufgefiinrten Nebenwirkungen gemacht haben, die
schwerwiegend sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.
2.
3.
4.
5.
6.

-

Was ist Cefixim beta und wofiir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Cefixim beta beachten?

Wie ist Cefixim beta einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist Cefixim beta aufzubewahren?
Weitere Informationen

. Was ist Cefixim beta und wofiir wird es angewendet?

Cefixim beta ist ein Cephalosporin-Antibiotikum.

Cefixim beta wird angewendet zur Behandlung von akuten

und chronischen Infektionen unterschiedlicher Schwere-

grade, die durch Cefixim-empfindliche Krankheitserreger ver-

ursacht werden und einer oralen Therapie zuganglich sind:

— Infektionen des Hals-Nasen-Ohrenbereiches (Mittel-
ohrentziindung [Otitis media], Nasen-Nebenhdhlen-
entzlindung [Sinusitis], Mandelentziindung [Tonsillitis],
Entziindungen des Rachenraumes [Pharyngitis] und
des Kehlkopfes [Laryngitis])

— Infektionen der unteren Atemwege

— Infektionen der Gallenwege

— unkomplizierte akute und wiederkehrende Harnwegs-
infektionen einschlieRlich Harnréhrenentziindung in
Folge einer Infektion durch Gonokokken (gonorrhoische
Urethritis).

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Cefixim beta

beachten?

Cefixim beta darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Cefixim,
andere Cephalosporine oder einen der sonstigen
Bestandteile von Cefixim beta sind.

Auf eine mogliche Kreuzallergie mit anderen Betalaktam-
Antibiotika ist zu achten. Zur Kreuzallergie siehe nachfol-
genden Abschnitt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cefixim

beta ist erforderlich:

— nachgewiesene Infektionen durch Staphylokokken soll-
ten mit Cefixim nicht behandelt werden, da Cefixim
gegen Staphylokokken nicht wirksam ist.

— wenn Sie an ausgepragten Allergien oder an Asthma
leiden oder friher Allergien oder Asthma bei Ihnen auf-
getreten sind.

— wenn bei lhnen schon einmal eine Allergie gegen
Penicillin aufgetreten ist, da die Mdglichkeit besteht,
dass Sie auch gegen Cefixim allergisch reagieren
(Kreuzallergie).

— bis zum Vorliegen weiterer klinischer Erfahrungen sollte
Cefixim beta Friihgeborenen, Neugeborenen und stil-
lenden Miittern nicht verabreicht werden.

— wenn bei lhnen eine schwere Nierenfunktionsstérung
vorliegt (Kreatinin-Clearance < 10 ml/min/1,73 m2).

— wenn schwere, anhaltende, auch blutig-schleimige

Durchfalle und krampfartige Bauchschmerzen wah-

rend oder nach der Therapie mit Cefixim beta auftre-

ten. Dahinter kann sich eine durch die antibiotische

Behandlung ausgeldste, schwere, unter Umsténden

lebensbedrohliche Schleimhautentziindung des Dar-

mes (pseudomembrandse Enterokolitis) verbergen, die
sofort behandelt werden muss. Eine sofortige Beendi-
gung der Behandlung mit Cefixim beta in Abhangigkeit
von der Grunderkrankung ist in der Regel erforderlich,
ein Erregernachweis und eine angemessene Behand-
lung ist durch einen Arzt einzuleiten (z.B. Einnahme
von speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika, deren

Wirksamkeit klinisch erwiesen ist). Arzneimittel gegen

Durchfall, die die Darmbewegung hemmen, dirfen

nicht eingenommen werden (siehe Abschnitt 4. ,Welche

Nebenwirkungen sind mdéglich?*).

wenn bei lhnen eine Langzeittherapie mit Cefixim in

hoher Dosis erfolgt. In diesem Fall sind Nieren- und

Leberfunktions- sowie Blutbildkontrollen angezeigt.

— wenn Sie Cefixim beta in Kombination mit bestimmten an-

deren Antibiotika (Aminoglykosidantibiotika, Polymyxin B,

Colistin, Viomycin) bzw. mit bestimmten hochdosier-

ten harntreibenden Mitteln (Diuretika vom Typ der

Schleifendiuretika, wie z.B. Furosemid) erhalten. In

diesen Fallen sollte die Nierenfunktion sorgfaltig tber-

wacht werden. Dies gilt besonders im Fall einer bereits
eingeschrankten Nierenfunktion (siehe Abschnitt ,Bei

Einnahme von Cefixim beta mit anderen Arzneimitteln®).

wenn Sie gleichzeitig den Kalziumkanalblocker Nifedi-

pin gegen Bluthochdruck einnehmen. Dies kann dazu

fuhren, dass der Blutspiegel von Cefixim beta um 70%

erhoht wird. Dieser Effekt hat jedoch keine Auswirkung

auf die Dosierung der beiden Arzneimittel (siehe Ab-
schnitt ,Bei Einnahme von Cefixim beta mit anderen

Arzneimitteln®).

wenn Sie gleichzeitig blutgerinnungshemmende Arznei-

mittel (Antikoagulantien) vom Cumarin-Typ erhalten. In

Einzelfallen wurden bei Patienten eine Verlangerung der

Gerinnungszeit (Prothrombinzeit) mit und ohne Blutung

berichtet. Dies ist bei der Kontrolle der Gerinnungswerte

zu berlicksichtigen.

— wenn Sie an schweren Magen- und Darmstérungen mit
Erbrechen und Durchféllen leiden, sollte von der Be-
handlung mit Cefixim beta abgesehen werden, da eine
ausreichende Aufnahme des Arzneimittels in den Kor-
per (Absorption) nicht gewahrleistet ist. Hier muss der
Arzt die Entscheidung fiir eine intravenése Anwendung
(Gabe (iber eine Vene direkt ins Blut) eines geeigneten
Antibiotikums treffen.

— wenn bei Ihnen schwere, akut lebensbedrohliche Uber-
empfindlichkeitsreaktionen auftreten. Die Therapie mit
Cefixim beta muss sofort abgebrochen und die erfor-
derlichen NotfallmaRnahmen mussen durch einen Arzt
eingeleitet werden (siehe Abschnitt 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind mdglich?*).

Jede Anwendung von Antibiotika kann zur Vermehrung
von Erregern filhren, die gegen das eingesetzte Arznei-
mittel unempfindlich sind.

Achten Sie auf Zeichen einer méglichen Folgeinfektion
mit anderen Erregern (z.B. Pilzbefall der Schleimhaute
mit Rétung und weiltlichen Belagen der Schleimhaute).
Folgeinfektionen sind durch Ihren Arzt entsprechend zu
behandeln.

Kinder unter 12 Jahren

Fur Kinder unter 12 Jahren und Patienten mit Schluckbe-
schwerden bei Tabletten werden flissige, orale Zuberei-
tungen von Cefixim empfohlen.

Altere Patienten
Bei alteren Patienten ist im Allgemeinen keine Dosisan-
passung notwendig.

Bei Einnahme von Cefixim beta mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei gleichzeitiger Gabe von Substanzen, bei denen
eine nierenschadigende Wirkung nicht ausgeschlossen
werden kann, z.B. Aminoglykosid-Antibiotika, Colistin,
Polymyxin, Viomycin oder stark wirksamen Mitteln zur
Entwésserung des Korpers (Diuretika), z.B. mit dem Wirk-
stoff Furosemid, besteht bei hochdosierter Behandlung
mit Cephalosporinen (der Antibiotikagruppe zu der auch
Cefixim gehdrt) ein erhohtes Risiko der Beeintréchtigung
der Nierenfunktion bzw. Verschlechterung einer bereits
eingeschrankten Nierenfunktion (siehe Abschnitt 2. ,Be-
sondere Vorsicht bei der Einnahme von Cefixim beta ist
erforderlich*).

Bei gleichzeitiger Gabe von Nifedipin (ein Wirkstoff zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen und Bluthoch-
druck) wird die Verfligbarkeit von Cefixim im Kérper (Bio-
verfligbarkeit) um ca. 70% erhoht (siehe Abschnitt 2.
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cefixim beta
ist erforderlich®).

Bei gleichzeitiger Gabe von Cefixim beta und blutgerin-
nungshemmenden Arzneimitteln (Antikoagulantien) vom
Cumarin-Typ kann es zu einer Verlangerung der Ge-
rinnungszeit des Blutes (Prothrombinzeit) mit und ohne
Blutung kommen (siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Cefixim beta ist erforderlich”).

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten fir die Verwendung
von Cefixim beta bei Schwangeren vor. Tierexperimentelle
Studien ergaben keinen Hinweis auf fruchtschadigen-
de Wirkungen von Cefixim. Cefixim erreicht den Fétus/
Embryo Uber die Plazenta (Mutterkuchen). Aufgrund der
fehlenden klinischen Erfahrung sollte Cefixim beta, insbe-
sondere in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft,
nur nach sorgféltiger Nutzen/Risiko-Abwagung einge-
nommen werden.

Es gibt nur unzureichende Informationen zur Ausschei-
dung von Cefixim in die Muttermilch. Ein Risiko fuir den
Saugling kann nicht ausgeschlossen werden. Daher sollte
bis zum Vorliegen weiterer klinischer Erfahrungen Cefixim
beta stillenden Mttern nicht verabreicht werden. Ist eine
Behandlung erforderlich, empfiehit es sich, wahrend der
Therapiedauer die Milch abzupumpen und zu verwerfen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Nach bisherigen Erfahrungen hat der Wirkstoff Cefixim
im Allgemeinen keine Auswirkungen auf die Konzentra-
tions- und Reaktionsfahigkeit. Durch das Auftreten von
Nebenwirkungen kann jedoch gegebenenfalls das Re-
aktionsvermdgen verandert und die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraRenverkehr und zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt werden. Gleiches gilt auch fir
Arbeiten ohne sicheren Halt.

Beeinflussung von labordiagnostischen Befunden
Bei bestimmten Methoden der Harnzuckerbestimmung
(Reduktionsmethoden) kann es zu falsch positiven
Reaktionen kommen, nicht jedoch bei Einsatz von enzy-
matischen Methoden.
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Wie ist Cefixim beta einzunehmen?

Nehmen Sie Cefixim beta immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung und Art der Verabreichung richten sich nach der
Schwere der Infektion, der Empfindlichkeit des Erregers
und dem Krankheitszustand und Alter des Patienten.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis:
Erwachsene. Jugendliche &lter als 12 Jahre und Kinder
250 kg
1 Filmtablette téglich (entsprechend 400 mg Cefixim/Tag).

Die empfohlene Tagesdosis kann wahlweise auf einmal
verabreicht oder in 2 Einzeldosen (morgens und abends
je ¥z Filmtablette) aufgeteilt werden.

Kinder unter 12 Jahre bzw. < 50 kg

Fir Kinder unter 12 Jahren oder leichter als 50 kg stehen
fliissige, orale Zubereitungen von Cefixim in geeigneten
Dosierungen zur Verfligung.

Spezielle Dosierungs- und Anwendungsempfehlungen
Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen &lter als 12
Jahre mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit deutlich eingeschrankter Nierenfunktion
ist die Dosis auf eine einmalige tagliche Einnahme von
200 mg entsprechend %z Filmtablette zu reduzieren.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte mit einem Glas Wasser
ein. Die Einnahme sollte entweder vor oder zusammen mit
einer Mahlzeit erfolgen.

Dauer der Einnahme

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Verlauf der
Infektion. Im Allgemeinen betrégt die Dauer der Behand-
lung mit Cefixim beta 7 — 10 Tage.

— Bei Streptokokkeninfektionen ist eine Mindesttherapie
von 10 Tagen zur Vermeidung von Folgeerkrankungen
zu beachten.

— Fir unkomplizierte Infektionen der unteren Harnwege
bei Frauen reicht eine Behandlungsdauer von 1 — 3
Tagen aus.

— Bei der Harnleiterentziindung in Folge einer Infektion
durch Gonokokken ist in der Regel eine einmalige Ein-
nahme von einer Filmtablette (entsprechend 400 mg
Cefixim) ausreichend.

Der Behandlungserfolg der Therapie einer Infektion durch
Gonokokken (Gonorrhd) sollte durch das Anlegen einer
Bakterienkultur durch den Arzt 3 — 4 Tage nach Behand-
lungsende uberpriift werden.

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Cefixim beta zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Cefixim beta eingenom-
men haben, als Sie sollten:

Cefixim beta ist ein Arzneimittel mit groRer therapeutischer
Breite, d.h. auch bei Gabe hoher Dosen ist die Vertraglich-
keit in der Regel gut.

Akute Vergiftungsfélle nach oraler Gabe sind bisher nicht
bekannt geworden. Dennoch sollte bei Uberdosierungen
der Arzt befragt werden.

Die verschiedenen Formen der Blutwéasche (Hamo- oder
Peritonealdialyse) sind keine wirkungsvollen Manahmen
zur Entfernung des Arzneimittels aus dem Korper.

Wenn Sie die Einnahme von Cefixim beta vergessen
haben:

Wenn bei 2-mal téglicher Verordnung von Cefixim beta im
Abstand von 12 Stunden 1 Dosis (V2 Filmtablette) verges-
sen wurde, kann die Einnahme innerhalb von 6 Stunden
nachgeholt und dann der begonnene Einnahmerhythmus
unverandert fortgesetzt werden.

Wenn bei einer 1-mal taglichen Einnahme eine vollstandige
Tagesdosis von 1-mal 1 Filmtablette (entsprechend 400 mg/
Tag) vergessen wurde, kann die Einnahme innerhalb
von 12 Stunden nachgeholt werden und der gewohnte
Einnahmerhythmus beibehalten werden.

Bei Unklarheiten sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Cefixim beta abbrechen:
Auch wenn sich die Beschwerden spurbar bessern, so ist
dennoch die Behandlung auf jeden Fall zu Ende zu fiihren,
da nur so gewahrleistet ist, dass die Erreger vollstandig
beseitigt werden.

Bei einer Unterbrechung der Behandlung, z.B. weil die
auftretenden Nebenwirkungen zu stark erscheinen, ist
der Arzt zu befragen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Cefixim beta Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar

Folgende Nebenwirkungen kénnen schwerwiegende
Folgen haben, nehmen Sie Cefixim beta nicht weiter
ein und suchen Sie maglichst umgehend ihren Arzt auf.

Pseudomembrandse Enterokolitis (Dickdarmentziindung):
Diese Erkrankung kann durch die Antibiotikatherapie aus-
gelost werden und ist durch schwere und anhaltende
Durchfélle gekennzeichnet (siehe Abschnitt 2. ,Besondere

Vorsicht bei der Einnahme von Cefixim beta ist erfor-
derlich®).

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Behandlung mit
Cefixim beta erwagen und ggf. sofort eine angemessene
Behandlung einleiten (z.B. Einnahme von speziellen Anti-
biotika/Chemotherapeutika). Arzneimittel, die die Darmbe-
wegung (Peristaltik) hemmen, dirfen nicht eingenommen
werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B.
Anaphylaxie):

Dabei handelt es sich um Uberempfindlichkeitsreaktionen
aller Schweregrade bis zum anaphylaktischen Schock,
meist als Gesichtsédem (Schwellung), Zungenschwel-
lung, innere Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luft-
wege, Herzjagen, Luftnot (Atemnot), Blutdruckabfall bis
hin zu bedrohlichem Schock.

Hier muss die Behandlung mit Cefixim beta sofort ab-
gebrochen und umgehend ein Notarzt gerufen werden,
welcher die anerkannten Notfallmanahmen einleitet.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Haufig:

— Weicher Stuhlgang

— Durchfall

— Appetitlosigkeit.

— Kopfschmerzen

— Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Ubelkeit,
Erbrechen

— Hautausschlage (Erytheme, Exantheme)

— Anstieg von bestimmten Leberwerten (Transaminasen,
alkalische Phosphatase) im Blut/Serum, der nach
Absetzen der Therapie mit Cefixim beta riicklaufig ist.

Selten:

— Vermehrung einer bestimmten Form von wei3en Blut-
korperchen (Eosinophilie)

— Schwindelgefiihl

— Blahungen

— Voriuibergehender Anstieg der Harnstoffkonzentration im
Blut (harnpflichtige Substanz)

— Juckreiz, Schleimhautentziindungen

— Superinfektionen mit resistenten Bakterien oder Spross-
pilzen bei langfristiger und wiederholter Anwendung

— Arzneimittelfieber.

Sehr selten:

— Blutbildveranderungen wie z.B. Verminderung der
Gesamtzahl der weilen Blutkérperchen (Leukopenie);
schwerwiegende, sich u.U. innerhalb von Stunden ent-
wickelnde Verminderung bestimmter Formen der wei-
Ren Blutkdrperchen (Granulozyten) (Agranulozytose);
starke Verminderung aller Blutzellen (Panzytopenie)
oder Verminderung der Blutplattchenzahl (Thrombo-
zytopenie). Diese Blutbildveranderungen gehen nach
Beendigung der Therapie von selbst zurtick.

— Verminderung der Anzahl der roten Blutzellen (Erythro-
zyten) durch zellschadigende Einflisse (hdmolytische
Anamie).

— voriibergehende Steigerung der Aktivitat.

— Krampfanfélle

— Anstieg der Kreatininkonzentration im Blut (harn-
pflichtige Substanz, die einen Hinweis auf die
Ausscheidungsfunktion der Niere gibt), Nierenentziin-
dung (interstitielle Nephritis).

— MarkstlickgroRe, scheibenférmige, rundlich-erhabene,
gelegentlich blasig veranderte, rotfarbene Hautveran-
derungen mit blaulichem Zentrum (Stevens-Johnson-
Syndrom); blasige Ablésung der Oberhaut (Toxisch-
epidermale Nekrolyse).

— Serumkrankheit-dhnliche Reaktionen.

— Leberentziindung (Hepatitis) und bestimmte Form der
Gelbsucht (cholestatische Gelbsucht).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

5. Wie ist Cefixim beta aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und der Blisterpackung angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Giber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese Malnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Cefixim beta enthilt:

Der Wirkstoff ist Cefixim.

1 Filmtablette enthalt 400 mg Cefixim (als Cefixim-
Trihydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kern: Calciumhydrogenphosphat, mikrokristalline
Cellulose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) (pflanzlich), vor-
verkleisterte Starke aus Mais, hochdisperses Silicium-
dioxid.

Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid
(E171).

Wie Cefixim beta aussieht und Inhalt der Packung:
WeilRe bis cremefarbene, rechteckige Filmtabletten mit
beidseitiger Bruchkerbe.

Cefixim beta istin Packungen mit 5, 7 und 10 Filmtabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Tel.: 08 21/74 88 10, Fax: 08 21/74 88 14 20

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbei-
tet im November 2011 107484
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